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Beschreibung , 

System zur Datenbankeintrags-getriggerten Identif izierung von 
Studienpatienten 



1. Die Rekrutierung von geeigneten Probanden oder Patienten 
stellt einen aufwandigen und problematischen Schritt im 
Ablauf einer klinischen Studie dar. 1st es in der Regel 

10 bereits ein schwieriges Unterfangen, eine ausreichend 

groSe Zahl von Studienteilnehmern mit einem ganz 
spezifischen Krankheitsbild zu gewinnen, so wird diese 
Aufgabe noch anspruchsvoller , wenn die Patienten nur fur 
eine kurze Zeit nach einer Diagnose oder einem 
15 Therapieschritt fur die jeweilige Studie geeignet sind 

> bzw. weitere wichtige Diagnose- oder Therapieschritte 

i\ unmittelbar anschlieSend erfolgen miissen. 

2. Bei der taglichen Arbeit erkennt ein Arzt, eine Arztin, 
20 da£ eine Patient in oder ein Patient die 

EinschluSkriterien einer laufenden Studie erkennt. Ein 
kleiner Spickzettel in der Kitteltasche unterstiitzt die 
Gedachtnisleistung . 

3 . In einem wissensbasierten System sind die Ein- und 
Ausschlusskriterien einer Studie hinterlegt. Jedesmal 
wenn z.B. in Folge eines weiteren Diagnose- oder 
Therapieschrittes patientenbezogene Daten in eine 
Datenbank eingetragen werden (z.B. EPA, 
3 0 Praxisverwaltungs system, Abrechnungs system, SAP) , findet 

ein Vergleich von Patientendaten und Studienkriterien 
auf Ubereinstimmungen statt. Dabei spielt es keine 
Rolle, ob sich die Wissensbasis und die Patientenakte an 
ein und demselben oder an verschiedenen Orten befinden. 
35 StoBt das System auf eine hinreichende ubereinstimmung, 

ergeht sofort eine Meldung an den behandelnden Arzt. 



1 



200402273 



10 




30 



Die Umsetzung kann zurn Beispiel durch Agent entechnologie 
erfolgen, bei der sogenannte Software- Agent en dezentral 
genau definierte Aufgaben ausfullen. 

Eine weitere mogliche Umsetzung kann uber einen 
Datenbank-Trigger und sogenannte "Stored Procedures" 
erf olgen: 

• Datenbank-Trigger konnen bei Anderungen in bestimmten 
Tabellen oder Spalten aktiviert werden. Der Trigger 
kann die Ausfuhrung vorbestimmter Datenbankroutinen 
aktivieren. 

• Dies konnen "einfache" SQL-Routinen sein aber auch 
externe Programme mit Zugriff auf die Daten. 

Mit der Meldung uber die Studientauglichkeit eines 
Patienten werden auch so fort Informationen uber die 
nachsten notigen Schritte der jeweiligen Studie 
ubermittelt. Damit konnen zeitkritische Arbeitsschritte 
ziigig eingeleitet werden, gleichzeitig unterstiitzt das 
datengetriggerte Workf low-Management die Einhaltung von 
Regularien und wesentlichen ProzeEschritten (z.B. 
Patienteneinverstandis einholen, Randomisierung, etc. ) 



4. Der automatische, ortsunabhangige, elektronischen 
Vergleich von Patientendaten mit den Ein- und 
Ausschlusskriterien einer klinischen Studie ausgelost 
durch den Eintrag neuer Patientendaten ermoglicht eine 
tref f sichere, objektive und zeitnahe Identif izierung von 
geeigneten Studienkandidaten ohne zusatz lichen 
Arbeitsaufwand fur das medizinische Personal. 

Die automatische Workf low- St euerung getriggert durch die 
vorangegangene automatische Identif izierung eines 
geeigneten Studienteilnehmers zeigt die nachsten 
Schritte an und ermoglicht so selbst bei geringem 
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Einarbeitungsaufwand ein effektives und zugiges 
Vorgehen . 
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